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(57) Abstract: The invention relates to a catheter for the transvascular implantation of prosthetic heart valves, in particular com- 
prising self-expanding anchorage supports (10), which allow a minimally invasive implantation of prosthetic heart valves. The aim 
of the invention is to reduce the risk to the patient during the implantation. To achieve this, according to the invention a prosthetic 
heart valve comprising anchorage supports is temporarily housed in a folded form in a cartridge-type unit (4) during the implantation. 
The cartridge-type unit can be fixed on the proximal end of a guide system (1), which comprises a flexible region (9) that can be 
guided through the aorta. Actuating elements (2, 3) run through the interior of the hollow guide system, said elements permitting 
sections of the cartridge- type unit to be displaced radially about their longitudinal axis and/or laterally in a proximal direction, thus 
allowing individual sections of the anchorage support and the associated prosthetic heart valve to be sequentially released. 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft Katheter fiir die transvaskulare Implantation von Herzklappenprothesen, insbeson- 
dere mil selbstexpandierenden Verankerungsstutzen (10), mil denen eine minimal -invasive Implantation von Herzklappenprothesen 
moglich ist. Aufgabe der Erfindung ist es, das Patientenrisiko bei der Implantation zu reduzieren. ErflndungsgemaB ist dabei eine 
Herzklappenprothese mil Verankerungsstutze bei der Implantation temporarin einer Kartuscheneinheit (4) in zusammengefalteier 
Form aufgenommen.- Die Kartuscheneinheit ist proximal an einem Fuhrungssystem 
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(1) befestigbar, Das Fuhrungssystem weist einen biegbaren Bereich (9) fiir die Durchfiihrung durch eine Aorta auf. Durch das In- 
nere des hohJen Fuhrungssystems sind BetatigungseJemente (2, 3) gefiihrt, mil denen Teile der Kartuscheneinheit radial urn ihre 
Langsachse und/oder lateral in proximaler Richtung bewegen zu konnen, so dass Einzelteile der Verankenmgsstiiize mit HerzkJap- 
penpro these sequent iell freigegeben werden konnen. 
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Katheter fur die transvaskulare Implantation von 
Herzklappenprothesen 

Die Erfindung betrifft Katheter fur die transvaskula- 
re Implantation von Herzklappenprothesen mit selbst- 
expandierenden Verankerungsstiitzen, mit denen eine 
minimal-invasive Implantation von Herzklappenprothe- 
sen moglich ist. 

Haufig und mit steigender Arizahl miissen an Patienten 
Herzklappenprothesen implantiert werden, wobei sowohl 
kunstliche, wie auch biologische Implantate ftir Herz- 
klappenprothesen eingeset zt werden . 

Bisher werden solche Operationen so durchgefiihrt , 
dass am narkotisierten Patienten eine Herz-Lungen- 
Maschine eingesetzt werden muss. Dabei handelt es 
sich um einen kostenintensiven operativen Eingriff , 
bei dem die jeweiligen Patienten einer hohen psychi- 
schen und physischen Belastung ausgesetzt sind. Das 
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Letalitatsrisiko sollte unter 3 % gehalten sein. Mit 
ansteigendem Alter der jeweiligen Patienten sowie 
auch durch f ortgeschrittene Beeintrachtigung der je- 
weiligen Herzklappen kommt es dazu, dass Patienten, 
die eigentlich behandlungsbedtirf tig sind, inoperabel 
sind. Da bei diesen Patienten ein operativer Klappen- 
ersatz nicht moglich ist, leiden sie unter verringer- 
ter Lebensqualitat und weisen eine erheblich redu- 
zierte Lebenserwartung auf. Das Risiko des Eingriffs 
ware extrem hoch. 

Dieser Sachverhalt trifft auch auf Operationen zu, 
bei denen Herzklappenprothesen mit Verankerungssyste- 
men mittels so genannter Ballon-Katheter implantiert 
werden. 

Bei einer solchen Vorgehensweise konnen Fehlpositio- 
nierungen auftreten, die ftir den Patienten erhebliche 
Folgen auf weisen konnen, was bis zum Tode des jewei- 
ligen Patienten fuhren kann. 

So wurde in der jungeren Vergangenheit versucht, 
Herzklappenprothesen mittels minimal-invasiver Ein- 
griffe zu implantieren, wobei solche Prothesen mit 
VerankerungsstOtzen iiber die Aorta eines Patienten 
ein und durch die Aorta bis zum Herzen gefiihrt wer- 
den. Bei* Erreichung des Implantationsortes am Herzen 
wurde eine Selbstexpansion solcher Verankerungsstiit- 
zen, an denen eine Herzklappenprothese befestigt ist, 
initiiert, die zu einer sicheren Fixierung und exak- 
ten Positionierung der Herzklappenprothese fiihren 
sollte. Solche Verankerungsstiitzen wurden aus Formge- 
dachtnislegierungen, wie beispielsweise „Nitinol" 
vorab hergestellt und dabei wurde die Legierung so 
ausgewahlt, dass ihre Sprungtemperatur bei ca. 37 °C 
liegt und nach Erreichen der Sprungtemperatur die 
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Selbstexpansion auslosbar ist. 

Durch eine solche Expansion spannt sich die Veranke- 
rungerungsstutze so auf, dass sie sich an der Aorten- 
wandung anlegen kann und gegebenenf alls mittels zu- 
satzlicher Widerhakenelemente dort sicher fixiert 
werden kann. Gleichzeitig wird die Herzklappenprothe- 
se aufgefaltet, so dass sie ihre Funktion ubernehmen 
kann. 

Eine solche Verankerungsstutze mit Herzklappenprothe- 
se ist beispielsweise in WO 2004/019825 Al beschrie- 
ben. 

An einer solchen Verankerungsstutze sind proximalsei- 
tig Stutzbugel ausgebildet, die in Taschen der Herz- 
klappe eines Patienten eingefuhrt werden konnen, so 
dass die Verankerungsstutze bei einem chirurgischen 
Eingriff mittels dieser Stutzbugel sehr genau positi- 
oniert werden kann. An dieser Verankerungsstutze sol- 
len zusatzlich so genannte Kommissurenbugel ausgebil- 
det sein, die gemeinsam mit den Sttitzbugeln Teile der 
alten Herzklappe eines Patienten nach erfolgter Ent- 
faltung der Verankerungsstutze einklemmen, so dass 
infolge dieser Klemmwirkung die Verankerungsstutze 
sicher posit ioniert und fixiert werden kann. 

Die Stlitz- und Kommissurenbugel dieser bekannten Ver- 
ankerungsstutze sollen dabei so angeordnet und auch 
dimensioniert sein # dass eine sequentielle Selbstex- 
pansion erfolgen kann. Dies bedeutet, dass die Veran- 
kerungsstutze bei der Implantation innerhalb einer 
Kartusche aufgenoiranen ist. Sie wird dann iiber einen 
Katheter durch Aorta bis hin zum erkrankten Herzen 
gefuhrt. Nach Erreichung des Implantationsortes soil 
die Kartusche so manipuliert werden, dass eine Frei- 
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gabe der Stutzbugel fur ihre Selbstexpansion erfolgen 
kann. Nachfolgend wird die Kartusche mit Veranke- 
rungsstutze so bewegt und ausgerichtet r dass die 
Stiitzbiigel in die Taschen der Herklappen des jeweili- 
5 gen Patienten eingefuhrt werden. Dadurch kann eine 

exakte Positionierung erreicht werden. 

Im Anschluss daran wird die jeweilige Kartusche wie- 
derum weiter manipulier t , so dass auch die Kommissu- 
10 . renbugel freigegeben werden und selbst expandieren 
konnen. Dabei wird die alte Herzklappe zwischen 
Stiitz- und Kommissurenbugel eingeklemmt und die Herz- 
klappenprothese in ihre entfaltete Funktionsstellung 
aufgespannt . 



15 



20 



Nach erfolgter Implantation von Verankerungsstutze 
mit Herzklappenprothese kann dann der Katheter mit 
der Kartusche wieder liber die Aorta aus dem Korper 
des Patienten entfernt werden. 



Obwohl, wie bereits angesprochen, mit Hilfe der an 
der Verankerungsstutze ausgebildeten Stutzbugel eine 
deutlich vereinfachte und verbesserte Positionierung 
der zu implantierenden Herzklappenprothese erreicht 

25 werden kann, besteht die Moglichkeit, dass es zu 

Fehlimplantationen kommen kann und die Herzklappen- 
prothese nicht oder nur unbef riedigend f unktionsf ahig 
ist. Eine Entfernung einer so nicht oder unbef riedi- 
genden f unktionsf ahigen Herzklappenprothese ist dann 

30 in einigen Fallen dann nicht mehr moglich bzw. es be- 

steht fur den jeweiligen Patienten ein erhohtes Mor- 
talitatsrisiko. 



35 



Ein weiteres Problem bei solchen chirurgischen Ein- 
griffen stellt dabei auch der Aortenbogen am mensch- 
lichen Korper dar, der beim Einfuhren uber die Aorta 
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durchdrungen werden muss. Dabei muss bei der Bewegung 
von Kartusche und dem jeweiligen Katheter eine Rich- 
tungsanderung von ca. 180 ° mit einem relativ gerin- 
gen Radius von ca. 50 mm durchgefuhrt werden, ohne 
dass es zu einer Verletzung der Gefafrwand kommt. 

Es ist daher Aufgabe der Erfindung, das Patientenri- 
siko bei einer Implantation von Herzklappenprothesen 
zu reduzieren. 

Erf indungsgemali wird diese Aufgabe mit einem Kathe- 
ter, das die Merkmale des Anspruchs 1 aufweist, ge- 
ldst. Vorteilhafte Ausgestaltungsf ormen und Weiter- 
bildungen der Erfindung konnen mit den in den unter- 
geordneten Anspriichen bezeichneten Merkmalen erreicht 
werden . 

In Verbindung mit dem erf indungsgemaften Katheter kann 
in bevorzugter Form eine Herzklappenprothese mit 
selbstexpandierender Verankerungsstut ze, wie sie aus 
WO 2004/019825 Al bekannt ist und auf deren Offenba- 
rungsgehalt hiermit Bezug genommen wird, eingesetzt 
werden. 

Dabei sind Verankerungsstutze mit der daran befestig- 
ten Herzklappenprothese wahrend der Implantation in- 
nerhalb einer Kartuscheneinheit ternporar in. zusammen- 
gefalteter Form auf genommen. 

Eine so vorbereitete Kartuscheneinheit kann an einem 
Fuhrungssystem proximalseitig losbar befestigt wer- 
den. Kartuscheneinheit und Fuhrungssystem sind mit 
ihrem AuBendurchmesser insoweit minimiert, dass sie 
ohne weiteres durch eine Aorta eines zu operierenden 
Patienten hindurchgef uhrt werden konnen, wobei der 
gesamte innerhalb der Aorta zur Verfugung stehende 
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freie Querschnitt nicht vollstandig ausgefiillt sein 
sollte. 

Das Fiihrungssystem hat dabei eine ausreichend groBe 
5 Lange, urn die Kartuscheneinheit mit dem Fiihrungssys- 

tem iiber eine Einfiihrung an der Leiste eines Patien- 
ten durch die Aorta bis hin zum Herzen des Patienten 
fuhren zu konnen. 

10 Am Fiihrungssystem is-t ein flexibler, biegbarer Be- 

reich vorhanden, mit dem ein Biegeradius und Biege- 
winkel realisiert werden kann, der dem Aortenbogen 
eines Patienten folgen und beriicksichtigen kann. 

15 Durch das im Inneren hohle Fiihrungssystem sind Beta- 

tigungselemente zur Kartuscheneinheit gefiihrt. Mit 
diesem Betatigungselement konnen Teile der Kartu- 
scheneinheit in gezielter Form manipuliert und bewegt 
werden. So kann mit den Betatigungselementen eine ra- 

20 diale oder auch laterale Bewegung von Teilen der Kar- 

tuscheneinheit erreicht werden. Mit Hilfe dieser ge- 
zielten Bewegung von Teilen der Kartuscheneinheit 
kann dann eine sequentielle Freigabe von Teilen der 
Verankerungsstiitze erreicht werden, so dass die Im- 

25 plantation mit Verankerung, wie im einleitenden Teil 

der Beschreibung und in WO 2004/019825 Al beschrie- 
ben, erfolgen kann. 

So kann beispielsweise eine Freigabe von Stiitzbugeln 
30 einer Verankerungsstiitze durch eine Verdrehung oder 

eine laterale Bewegung in proximaler oder distaler 
Richtung eines Teiles der Kartuscheneinheit erreicht 
werden und dabei aber andere Teile, wie beispielswei- 
se Kommissurenbiigel noch innerhalb der Kartuschenein- 
35 heit in zusammengef alteter Form gehalten bleiben, die 

dann nachfolgend durch eine entsprechende Bewegung 
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eines weiteren Teiles der Kartuscheneinheit oder ei- 
ner weiterf uhrenden Bewegung des gleichen Teiles der 
Kartuscheneinheit das vorab die Stutzbugel noch im 
zusammengefalteter Form innerhalb der Kartuschenein- 
heit gehalten hat, fur eine Expansion freigegeben 
werden konnen. 

Das Aufspannen der Herzklappenprothese, die an der 
Verankerungsstiitze, beispielsweise durch Vernahen be- 
festigt worden ist, wird dann gleichzeitig mit der 
Expansion der jeweiligen Btigel der Verankerungsstut- 
ze, an denen die Herzklappenprothese befestigt ist, 
erreicht . 

In bevorzugter Ausf uhrungsf orm sind neben den Betati- 
gungselementen fur Teile der Kartuscheneinheit weite- 
re Betatigungselemente durch das innen hohle Fuh- 
rungssystem gefiihrt, die am biegbaren Bereich fiir ei- 
ne gezielte Beeinf lussung seiner Krummung angreifen. 

Insbesondere durch die Auslosung von Zugkraften liber 
die Betatigungselemente kann eine gezielte Krummung 
des biegbaren Bereiches wahrend der Implantation beim 
Durchdringen des Aortenbogens erreicht werden. So 
konnen als Betatigungselemente Zugseile oder Zugdrah- 
te durch das innen hohle Fuhrungssystem bis an den 
proximalen Rand des biegbaren Bereiches gefiihrt und 
dort am Fuhrungssystem befestigt sein, wobei die 
Kraftangrif fspunkte von zwei solcher Betatigungsele- 
mente dann sich diametral gegeniiberliegend angeordnet 
sein sollten und aufierdem eine Anordnung, um jeweils 
90 ° zur Biegeachse, um die der biegbare Bereich ge- 
kriimmt werden soli, gewahlt werden. 

So kann eine gezielte Beeinf lussung der Krummung des 
biegbaren Bereiches durch Ausubung einer Zugkraft 
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uber eines der vorhandenen Betatigungselemente er- 
reicht werden, wenn das Fuhrungssystem mit dem bieg- 
baren Bereich durch den Aortenbogen geschoben bzw. 
nach erfolgter Implantation aus diesem herausgezogen 
5 wird. 

Der biegbare Bereich eines Ftihrungs systems kann dabei 
in Form einer Gliederkette ausgebildet sein, in dem 
die einzelnen Glieder uber Einzelgelenke miteinander 

10 verbunden sind. Die Einzelgelenke greifen dabei form- 

schltissig in jeweils benachbarte Glieder ein. Sie 
sind dabei so ausgebildet, dass eine Kriimmung des 
biegbaren Bereichs urn mehr als 180 ° mit einem Biege- 
radius, der gewShrleistet , dass mindestens der Radius 

15 des Aortenbogens erreichbar ist, eingehalten werden 

konnen. 

Die Einzelgelenke an den einzelnen Gliedern einer 
Gliederkette sollten dabei ebenfalls sich paarweise 
20 diametral gegenuberliegend an den einzelnen Gliedern 

ausgebildet und parallel zur Drehachse des biegbaren 
Bereiches angeordnet sein. 

Das an einem erf indungsgemaBen Katheter eingesetzte 
25 Fuhrungssystem sollte vorteilhaft auch so ausgebildet 

sein, dass ein flussiges Kuhlmittel bzw. Pharmaka 
durch das innen hohle Fuhrungssystem bis zur Kartu- 
scheneinheit gefuhrt werden kann. Mit Hilfe eines 
solchen flussigen Kuhlmittels, beispielsweise einer 
30 Kochsalzlosung kann die Verankerungsstiitze unterhalb 

der Sprungtemperatur, der Formgedachtnislegierung 
gehalten werden. Aufterdem kann dadurch auch vermieden 
werden, dass Korperf liissigkeit in das Innere des Ftih- 
rungssystems eintreten kann, wobei ein entsprechender 
35 Flilssigkeitsdruck eingehalten werden sollte, der dem 

Eindringen von Korperf liissigkeit oder in Kdrperfliis- 
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sigkeit enthaltenden weiteren Bestandteilen einen 
ausreichend groBen Widerstand leistet. 

Mit entsprechender Einfuhrung des fltissigen KUhlmit- 
5 tels kann aber auch verhindert werden, dass Gas, bei- 

spielsweise Luft, in die Aorta und das Blut gelangen 
kann. 

Hierzu sollte das gesamte Fiihrungssystem moglichst 
f lussigkeitsdicht ausgebildet sein. Dement sprechend 
kann ein flexibler, biegbarer Bereich, der in Form 
einer Gliederkette ausgebildet ist, mit Hilfe eines 
Kunststof f schlauches von auften f lussigkeitsdicht ab- 
gedichtet sein. 

Die Teile der Kartuscheneinheit, die fur eine Freiga- 
be von Bugeln der Verankerungsstiitze gezielt . bewegt 
werden konnen, sind bevorzugt als hiilsenf drudge Ele- 
raente ausgebildet, deren Innen- und AuBendurchmesser 
so aufeinander abgestimmt sind, dass sie teleskopfor- 
mig ineinander greifen konnen, wobei mindestens zwei 
der hiilsenf ormigen Elemente so aufeinander abgestimm- 
te Innen- und AuBendurchmesser aufweisen, dass zwi- 
schen ihn'en eine zusammengef altete Verankerungsstiitze 
mit Herzklappenprothese aufgenommen ist und in zusam- 
mengef alteter Form gehalten werden kann. 

Beim Einfiihren des Katheters sollte die Kartuschen- 
einheit moglichst vollstandig geschlossen sein und 
30 fUr ein erleichtertes Einfiihren durch die Aorta pro- 

ximalseitig eine Spitze aufweisen, die wiederum be- 
sonders bevorzugt aus einem flexiblen Werkstoff, bei- 
spielsweise Silikon gebildet ist. 

35 Bei Erreichen der Kartuscheneinheit des Herzens des 

jeweiligen Patienten kann dann die entsprechende Ma- 
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nipulation, also die Bewegung von Teilen/hulsen- 
formigen Elementen der Kartuscheneinheit so durchge- 
fiihrt werden, dass die unterschiedlichen Bugel der 
Verankerungsstutze sequentiell freigegeben werden und 
5 gleichzeitig die daran befestigte Herzklappenprothese 

aufgespannt wird. 

Dabei bleibt aber die Verankerungsstutze noch an der 
Kartuscheneinheit fixiert gehalten. Hierfur sind an 

10 einem hulsenf 6rmigen Element der Kartuscheneinheit 

Verankerungselemente ausgebildet, die distal, bei- 
spielsweise an dort an der Verankerungsstutze ausge- 
bildeten Osen angreifen. Diese Verankerungselemente 
sind in dieser Position gemeinsam mit dem distalen 

15 Teil der Verankerungsstutze von einem hulsenf ormigen 

Element der Kartuscheneinheit auch 

uberdeckt, so dass der distale Teil der Verankerungs- 
stutze noch zusammengef altet gehalten wird. 

20 In dieser Stellung ist eine Uberpriifung der Funktion 

der bereits entfalteten Herzklappenprothese moglich. 
Nach erfolgtem Funktionsnachweis der Herzklappenpro- 
these kann dann eine weitere Manipulation, durch ent- 
sprechende Bewegung des vorab die Verankerungselemen- 

25 te mit distalem Teil der Verankerungsstutze iiberde- 

ckenden hulsenf ormigen Elementes, erfolgen, die zu 
einer vollstandigen Freigabe auch des distalen Teiles 
der Verankerungsstutze und dement sprechend zur voll- 
standigen Entfaltung fuhrt. 

30 

Wird bei der Prufung f estgestellt, dass die implan- 
tierte Herzklappenprothese ihre Funktion nicht oder 
nur unzulanglich erfullen kann, besteht in besonders 
vorteilhaf ter Weise die Moglichkeit durch entspre- 
35 chend entgegengesetzt gerichtete Bewegung der Tei- 

le/hiilsenf ormigen Elemente die Verankerungsstutze mit 
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Herzklappenprothese wieder in die Kartuscheneinheit 
zuriickzubewegen und sMmtliche Teile, also das gesamte 
Katheter durch die Aorta aus dem Korper des Patienten 
wieder zu entfernen, so dass das Operationsrisiko er- 
5 heblich reduziert und nachfolgend ein weiterer Ver- 

such einer Implantation am selben Patienten durchge- 
fiihrt werden kann. 

In einer vorteilhaften Ausfuhrungsform des erfin- 
dungsgemaBen Katheters kann auch ein Ftihrungsdraht 
durch das gesamte Katheter hindurchgef uhrt sein. Sol- 
che Fuhrungsdrahte werden bei ahnlichen Operationen 
bereits eingesetzt, wobei sie vor dem Einftihren des 
Katheters durch die Aorta des Patienten bis hinter 
das Herz gefuhrt werden. Das Katheter kann dann liber 
Kartuscheneinheit und Fuhrungssystem in den Ftihrungs- 
draht eingefadelt und entlang dessen in die Aorta bis 
hin zum Herzen des Patienten eingeschoben werden. 

Fur eirie Uberwachung des Einfuhrvorganges des Kathe- 
ters und auch die Manipulation des biegbaren Berei- 
ches, insbesondere im Aortenbogen ist es vorteilhaft 
am FQhrungssystem und/oder der Kartuscheneinheit Mar- 
kierungselemente vorzusehen, die aus einem Werkstoff 
gebildet sind, der Rontgenstrahlung absorbiert, so 
dass sich wahrend der Operation die jeweilige Positi- 
on an einem Rontgenbild erkennen lasst. 

An einem erf indungsgernaBen Katheter kann aber auch 
30 ein Schirmfilter eingesetzt werden, mit dem das Ein- 

dringen von Partikeln in die Blutbahn des jeweiligen 
Patienten verhindert werden kann. Ein solches Schirm- 
filter kann am Fuhrungssystem so befestigt sein, dass 
es dieses radial vollstandig umgreift. Dabei sollte 
35 es elastisch vorgespannt sein, so dass es sich an die 

GefaBwand an die Aorta anlegt und ein partikeldichter 



10 



15 



20 



25 



WO 2006/076890 



12 



PCT/DE2006/000056 



Verschluss gewahrleistet werden kann. 

Das erf indungsgemafie Katheter kann aufterdem zusatz- 
lich mit einem herkommlichen Ballon ausgebildet sein, 
der im Inneren des Fuhrungssystems Oder der Kartu- 
scheneinheit angeordnet und dort mitgefuhrt bzw. auch 
durch das Innere des Fuhrungssystems bis hin zur ex- 
pandierenden Verankerungsstiitze gefiihrt werden kann. 
Mit einem solchen Ballon, der beispielsweise durch 
eine unter erhohtem Druck stehende Flussigkeit in 
seinem Volumen entsprechend vergroftert werden kann, 
kann die Expansion der Verankerungsstiitze noch unter- 
stiitzt werden. 

Die bereits angesprochenen, durch das Innere des Fuh- 
rungssystems gefiihrten Betatigungselemente, die als 
Zug- und Druckmittel ausgebildet sein konnen, konnen 
vorteilhaft von einem Handhabungsteil aus manipuliert 
werden. Das Handhabungsteil kann als Handgriff ausge- 
bildet sein, uber den dann die Bewegung far das Ein- 
fiihren des Katheters vom jeweiligen Operateur ausge- 
ubt werden kann. 

An einem solchen Handhabungsteil sind dann weitere 
Bedienelemente vorhanden, uber die die jeweilige Be- 
wegung der Betatigungselemente ausgelast werden kann. 
Dabei sollte die entsprechende Bewegung in moglichst 
dosierter Form, beispielsweise mit entsprechenden 
Ubersetzungsverhaltnissen erfolgen k6nnen und eine 
Begrenzung der jeweiligen Bewegung durch zumindest 
Endanschlage oder Rasteinstellungen begrenzt werden 
konnen. Dadurch lassen sich bestimmte maximale Wege 
oder Winkel einhalten, die fur die sequentielle Ex- 
pansion der Verankerungsstiitze oder die gezielte Be- 
einflussung der Krummung des biegbaren Bereiches be- 
rucksichtigt werden konnen. Dabei sollte eine mog- 
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lichst feine Justierung der Endanschlage bzw. einzel- 
ner Raster moglich sein. 

Samtliche Telle eines erf indungsgemafcen Katheters, 
5 zumindest jedoch die die mit dem jeweiligen Patienten 

in unmittelbarem Kontakt treten bzw. auch in die Aor- 
ta eingefOhrt werden, sollten aus biokompatiblen 
Werkstoffen hergestellt worden sein, die vom jeweili- 
gen Organismus vertragen werden konnen. Zusatzlich 
10 sollte eine Sterilisation moglich sein, wobei zumin- 

dest eines der gangigen Sterilisationsverf ahren ein- 
setzbar sein sollte. 

Nachfolgend soil die Erfindung beispielhaft naher er- 
15 lautert werden. 



Dabei zeigen: 

ein Beispiel eines erf indungsge- 
malien Katheters bei unterschied- 
lichen moglichen Phasen eines Im- 
plantationsvorganges in schemati- 
scher Form; 

25 Figur 5 ein Beispiel eines Katheters mit 

einem Handhabungsteil und 

Figur 6 das Handhabungsteil nach Figur 5 

in einer Explosionsdarstellung. 

30 

Mit den Figuren 1 bis 4 soli ein Beispiel far ein er- 
f indungsgemaftes Katheter dargestellt und besser ver- 
standlich gemacht werden. Dabei sind in den einzelnen 
Abbildungen unterschiedliche Phasen, die wahrend ei- 
35 ner Implantation einer Verankerungsstutze 10 mit 

Herzklappenprothese durchlaufen werden konnen, darge- 



Figuren 1 bis 4 

20 
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stellt . 

In Figur 1 ist das Beispiel eines erf indungsgemaBen 
Katheters, so gezeigt, dass in der Kartuscheneinheit 
4, die noch vollstandig geschlossen ist, eine Veran- 
kerungsstiitze 10 mit Herzklappenprothese in nicht ex- 
pandierter Form und entsprechend zusammengef altet 
aufgenommen ist und so mittels des inneren hohlen 
Fuhrungs systems 1 uber einen geeigneten Zugang in die 
Aorta und durch diese zum jeweiligen Implantationsort 
am Herzen des Patienten hindurchgefuhrt werden kann. 

An der Kartuscheneinheit 4 ist proximal eine flexible 
Spitze aus Silikon vorhanden, mit der das Einfuhren 
erleichtert und Verletzungsgef ahren reduziert werden 
konnen. 

Das Teil 5 der Kartuscheneinheit ist losbar mit den 
anderen Teilen des Fuhrungs systems 1, beispielsweise 
durch eine Verschraubung, mit diesem verbunden. 

An die Kartuscheneinheit 4 schlieftt sich ein biegba- 
rer Bereich 9 an, der so ausgebildet und dimensio- 
niert ist, dass eine problemlose Bewegung durch den 
Aortenbogen eines Patienten gewahrleistet werden 
kann, 

Auf Moglichkeiten zur Ausbildung eines solchen bieg- 
baren Bereiches 9 soli spater noch zuruckgekommen 
werden. 

Im Obrigen sind weitere Teile des innen hohlen Fuh- 
rungssystems 1 dargestellt, wobei in den Figuren 1 
bis 4 zwei Betatigungselemente 2 und 3 durch das Ftih- 
rungssystem 1 bis zur Kartuscheneinheit 4 gefiihrt 
sind, dabei ist das Betatigungselement 2, hier durch 
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das ebenfalls innen hohle Betatigungselement 3 hin- 
durch, bis zur Kartuscheneinheit 4 gefuhrt. 

Die Betatigungselemente 2 und 3 sind hier als Druck- 
5 xederstrange, die bevorzugt mittels Zugdrahten ver- 

starkt sind, ausgefuhrt. Durch solche Zugdrahte kann 
die Sicherheit bei der Entfernung des Katheters aus 
dem Korper des Patienten nach erfolgter Operation er- 
hoht werden. 

10 

Links sind weitere Teile 11 des Fiihrungssystems 1 
dargestellt, die beispielsweise als mehr oder weniger 
flexible hulsenf ormige Teile ausgebildet sein konnen, 
wobei jedoch gesichert sein soli, dass sie fur das 

15 Einfuhren in die Aorta und das wieder Herausfuhren 

aus der Aorta eine ausreichend hohe Druck- und Zug- 
festigkeit aufweisen. Hier konnen entsprechend steife 
Kunststof f schlauche, beispielsweise PTFE-Schlauche 
oder PTFE-basierte Schlauche eingesetzt werden f da 

20 sie fur den Organismus ausreichend vertraglich und 

auch sterilisierbar sind. 

In Figur 2 ist dargestellt, wie in einem ersten Ope- 
rationsstadium, nach Erreichen des Implantationsortes 
25 am Herzen des jeweiligen Patienten verfahren werden 

kann. Durch eine distale Bewegung eines der Betati- 
gungselemente 2 und/oder 3 kann das 

Teil/hulsenf ormige Element 7 der Kartuscheneinheit 4 
distal zuruckgezogen werden, so dass einige Bugel der 
30 Verankerungsstutze 10 , beispielsweise und bevorzugt 

die Stutzbugel, . wie sie bei der aus WO 2004/019825 Al 
bekannten Herzklappenprothese vorhanden sein sollen, 
expandieren und radial nach auften aufspannen. 

35 . So kann das gesamte Katheter mit Ftthrungssystem 1 und 

der Kartuscheneinheit 4 proximal verschoben und so 
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diese Bilgel (Stutzbugel) in die Taschen der alten 
Herzklappe des Patienten eingefuhrt werden, Verspiirt 
der Operateur dann einen merklichen Widerstand, diirf- 
te der Einf uhrvorgang der Stutzbugel, der Veranke- 
rungsstutze 10 in die Taschen der alten Herzklappe 
erfolgt sein. 

Das Teil/hulsenf ormige Element 5 der Kartuschenein- 
heit 4 kann dann weitere distal nach vorn bewegt wer- 
den, so dass auch weitere Bugel der Verankerungsstut- 
ze fur eine Selbstexpansion freigegeben werden und 
die Herzklappenprothese aufgespannt wird. 

Eine Vorstufe hiervon ist in Figur 3 dargestellt, wo- 
bei hier noch keine vollstandige Entfaltung einer 
Herzklappenprothese erreicht worden ist und auch noch 
keine vollstandige Verankerung der Verankerungsstutze 
10 ermoglicht wurde. 

Mit Figur 3 wird aufcerdem deutlich, dass ein distaler 
Teil der Verankerungsstutze 10 noch innerhalb der 
Kartuscheneinheit 4, unterhalb des Teiles/haisenf 6r- 
migen Elementes 7 in der Kartuscheneinheit 4 aufge- 
nommen ist. Dies bleibt solange der Fall, bis die 
Entfaltung und Positionierung der Herzklappenprothese 
in soweit erfolgt ist, dass diese auf ihre Funktiona- 
litat uberpruft werden' konnte. 

Wird bei einer solchen Oberprufung eine Fehlfunktion 
oder Fehlpositionierung erkannt, kann das 
Teil/hulsenf ormige Element 7 wieder iiber eines der 
beiden Betatigungselemente 2 oder 3 proximal verscho- 
ben werden, so dass die Verankerungsstutze 10 mit 
Herzklappenprothese zumindest teilweise wieder in die 
Kartuscheneinheit 4 aufgenommen wird und dann das ge- 
samte Katheter aus dem Patienten durch Herausziehen 
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aus der Aorta entfernt werden kann, ohne dass es zu 
Verletzungen der Gefafiwand kommt. 

Ergibt sich bei der Funktionsprobe der Herzklappen- 
prothese, dass diese ihre Funktion zumindest in einem 
ausreichenden Mafte erfullen kann, kann f wie in Figur 
4 gezeigt, das Teil/hulsenf ormige Element 7 weiter 
distal zuruck und/oder ein weiteres Teil/hulsenf 6r- 
miges Element 6 der Kartuscheneinheit 4 in proximale 
Richtung verschoben werden, so dass auch der distale 
Teil der Verankerungsstlitze 10 vollstandig frei gege- 
ben und vollstandig expandieren kann. 

In Figur 4 wird aufterdem deutlich, dass an distalen 
Endbereichen der Verankerungsstlitze 10 Osen oder an- 
dere geeignete Elemente ausgebildet worden sind, die 
vorab in Verankerungselemente 8, die am Teil/hulsen- 
formigen Element 6 ausgebildet sind, eingegriffen 
hatten. Ober diese Osen mit den Verankerungselementen 
8 kann gesichert werden, dass bei f estgestellter 
Fehl- oder Falschimplantation einer Verankerungsstlit- 
ze 10 mit Herzklappenprothese ein sicheres Zuriick- 
und Herausziehen, bei Mitfuhrung von Verankerungs- 
stlitze 10 und Herzklappenprothese aus dem Korper des 
Patienten erreichbar ist. 

Mittels der Verankerungselemente 8* und gegebenenf alls 
auch weiteren Fuhrungselementen 16, die am Teil/hiil- 
senfdrmigen Element 6, der Kartuscheneinheit 4 ausge- 
bildet sein konnen, besteht auch die Moglichkeit, ei- 
ne radiale Verdrehung vorzunehmen, urn die Biigel einer 
Verankerungsstlitze 10 auch in einer exakten geeigne- 
ten Winkellage, beispielsweise in die Taschen einer 
alten Herzklappenprothese einfuhren zu kdnnen, wobei 
wahrend der Implantation das gesamte Katheter vom 
Operateur urn seine Langsachse leicht verdreht werden 
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kann. 

Insbesondere in der Einzelheit A von Figur 4 ist auch 
eine Kanule 12, die durch die Kartuscheneinheit 4 
entlang ihrer Langsachse gefuhrt ist, erkennbar. Uber 
die Kanule 4 kann beispielsweise der im allgemeinen 
Teil der Beschreibung erwahnte Fuhrungsdraht durch 
die Kartuscheneinheit 4 gefuhrt sein. 

In Figur 5 ist ein Beispiel eines Katheters mit zu- 
satzlichem Handhabungsteil 13, an dem weitere Bedie- 
nungselemente fur die Manipulation vorhanden sind, 
dargestellt . 

Dabei entspricht das bereits in den Figuren 1 bis 4 
gezeigte Fuhrungs system 1 mit Kartuscheneinheit 4 
auch dem hier gezeigten Beispiel. 

Dabei ist mit der Einzelheit A jedoch eine mogliche 
Ausbildung des biegbaren Bereiches 9, als Gliederket- 
te verdeutlicht worden. 

Die einzelnen Glieder 9.1 sind dabei generell jeweils 
in gleicher Gestalt und Dimensionierung ausgebildet. 

Die sich gegenuberliegenden Stirnseiten der einzelnen 
Glieder 9.1 sind dabei so gestaltet, dass sie Einzel- 
gelenke 9.2 bilden, die jeweils f ormschlussig in be- 
nachbarte einzelne Glieder 9.1 eingreifen und infolge 
von Spalten mit jeweils ausreichender Spaltbreite 
zwischen den einzelnen Gliedern 9.1 eine Biegung des 
biegbaren Bereiches, urn die bereits angesprochenen 
mindestens 180 °, bei einem Radius von ca. 50 mm ge- 
wahrleisten. 

Die Einzelgelenke 9.2 sind dabei durch entsprechende 
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Ausformung der sich jeweils gegenuberliegenden Stirn- 
seiten der einzelnen Glieder 9.1 gebildet worden, wo- 
bei eine entsprechende Aussparung an einer Stirnseite 
und eine entsprechende abgerundete komplementare aus- 
gebildete Brhebung an der diametral gegenuberliegen- 
den Stirnseite der einzelnen Glieder 9.1 die Einzel- 
gelenke 9.2 an jeweils benachbarten einzelnen Glie- 
dern 9.1 bilden. 

Der biegbare Bereich 9 kann in nicht dargestellter 
Form mit einem Kunststof f schlauch f luiddicht um- 
schlossen sein. 

In Figur 5 ist ferner verdeutlicht , wie ein Handha- 
bungsteil 13 fur das Einftihren und die Manipulation 
eines erf indungsgemafcen Katheters ausgebildet sein 
kann. 

Fur das Einfuhren und Herausziehen des Katheters mit 
Fuhrungssystem 1 und Kartuscheneinheit 4 ist ein 
Handgriff 13.1 vorhanden. 

Im proximalen Teil des Handhabungsteiles 13 ist ein 
fltissigkeitsdichter Verschluss in Form einer Platte 
17 vorhanden, an der die Moglichkeit fiir eine Anflan- 
schung des Fuhrungssystems 1 mittels einer Uberwurf- 
mutter 23 und hier nicht dargestellten Abdichtelemen- 
ten vorhanden. 

Des Weiteren ist ein standardisierter Lueranschluss 
30 vorhanden, liber den die Kuhlf lussigkeit zugeftihrt 
werden kann. 

Mit dem Handgriff 19, der um eine Achse verdreht wer- 
den kann, kann die jeweilige Krummung des biegbaren 
Bereiches 9 uber Zugseile (nicht dargestellt) reali- 
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siert werden, wobei hierzu nahere Erlauterungen noch 
bei der Beschreibung der Figur 6 folgen. 

Das gesamte Handhabungsteil 13 sollte moglichst fltis- 
sigkeits- und gegebenenf alls auch gasdicht gegeniiber 
der Umwelt und dera Fiihrungssystem 1 abgedichtet sein. 

Mit dem am Handgriff 13.1 angreifenden Hebels 20 kann 
eine laterale Bewegung des Rohres 28 in proximaler 
Richtung erreicht werden, wodurch die entsprechende 
Bewegung und daraus resultierende Zug- bzw. Druck- 
kraft auf eines der beiden Betatigungselement 2 
und/oder 3 ubertragen werden kann f so dass eine Mani- 
pulation der einzelnen Teile/hiilsenf ormigen Elemente 
5, 6 und/oder 7 der Kartuscheneinheit 4, wie bei- 
spielhaft bereits vorab beschrieben, in fein dosier- 
ter Form iiber pumpenf ormige Bewegungen des Hebels 20 
erreicht werden konnen. 

Mit dem Druckergriff 25 kann in Verlangerung uber den 
Federstrang, als Betatigungselement 2, die Position 
des Teiles 5 der Kartuscheneinheit 4 gegeniiber dem 
hulsenformigen Teil 6 der Kartuscheneinheit 4 mit dem 
Befestigungshaken, als Verankerungselemente 8 manipu- 
liert werden. Der Druckergriff 25 wird mittels einer 
Druckfeder in einer gewindef ormigen Verzahnung 28.1 
eines Rohres 28 eingerastet. In dieser Weise folgt 
der Druckergriff 25 der proximalen Bewegung des roh- 
res 28, das mit dem Teil 6 der Kartusche uber den Fe- 
derstrang, als Betatigungselement 3 verbunden ist. 

Nach Erreichen eines Endanschlages zur ersten Entla- 
destufe, kann durch Verdrehung des Druckergriff es 25 
eine, im Sinne der Steigung des Gewindes 28.1 fein 
dosierte axiale Verschiebung des Teiles 5 der Kartu- 
scheneinheit 4 gegeniiber dem Teil 6 der Kartuschen- 
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einheit 4 erzielt werden. 

Fur die Betatigung des Drttckergrif f es 25 kann dieser 
das Teil 5 der Kartuscheneinheit4 hier ohne eine zu- 
satzliche Feinjustierung bewegen. 

Mit einer solchen Manipulation kann die Freigabe der 
Verankerungsstutze 10 (siehe Figur 3) erreicht werden 
und die Verankerungsstutze 10 ist in dieser Position 
noch zuruckholbar . 

Nach Freigabe des Anschlages 29 durch ein Stellglied 
31, dass beispielsweise als Stellschraube ausgeftihrt 
ist, kann die Kartuscheneinheit 4 durch Betatigung 
des Hebelsystems 20 , wie vorab beschrieben, weiter 
ausgefahren werden, bis die Halteosen der Veranke- 
rungsstiitze 10 die Kartuscheneinheit 4 verlassen ha- 
ben und so die Verankerungsstutze 10 durch ihre Ex- 
pansionskrafte von den Verankerungselementen 8 ab- 
springen konnen. 

Die Elemente der Kartuscheneinheit 4 konnen stufen- 
weise zuruckgezogen werden. Dabei kann das Teil 5 der 
Kartuscheneinheit 4 durch Zurtickziehen des Drucker- 
griffes 25 (Drticker eingerastet) bis uber das Teil 6 
der Kartuscheneinheit 4 zurtickgeholt werden. 

Durch Betatigung eines Entriegelungsbolzens 32 kann 
durch weiteres Zurilckziehen des Druckergrif f es 25 
auch das mit dem Rohr 28 verbundene Teil 6 der Kartu- 
scheneinheit 4 in seine Ausgangsposition zurtickgeholt 
werden, so dass dann die Kartuscheneinheit 4 wieder 
vollstandig geschlossen ist. In diesem Zustand kann 
der Katheter wieder aus dem Korper des Patienten ent- 
fernt werden. 
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Mit Figur 6 ist in Form einer Explosionsdarstellung 
das Handhabungsteil 13 ftir dieses Beispiel weiter 
verdeutlicht . 

So ist erkennbar, dass durch Drehung des Handrades 19 
uber die Welle 14 eine Verschiebung von zwei parallel 
zueinander ausgerichteten Zahnstangen 24 erreicht 
werden kann. Dabei bewegt sich die eine Zahnstange 24 
in proximaler Richtung, wenn sich die parallel dazu 
ausgerichtete Zahnstange 24 in distale Richtung be- 
wegt. 

An entsprechend an den Zahnstangen 24 angreifenden 
Klemmbacken 21 konnen hier ebenfalls nicht darge- 
stellte Zugseile befestigt sein, die zum biegbaren 
Bereich 9 durch das innen hohle Fuhrungssystem 1 ge- 
ftihrt und bevorzugt in dessen proximalem Bereich be- 
festigt sind. 

So kann durch entsprechende Drehung des Handgriffes 
19 auf mindestens eines der beiden Zugseile eine Zug- 
kraft ausgeubt werden, die zur entsprechenden KrOm- 
mung des biegbaren Bereiches 9 in dosierter Form 
ftihrt, so dass das Fuhrungssystem 1 mit der Kartu- 
scheneinheit 4 durch den Aortenbogen in definierter 
Form gefuhrt werden kann. 

In Figur 6 wird weiter deutlich, dass der mit dem 
Handgriff 13.1 verbundene Hebel 20 uber eine feine 
Verzahnung 28.1 am Rohr 28 angreift und dieses dann 
entsprechend fUr die Manipulation, zur sequentiellen 
Freigabe der Verankerungsstl5tze 10 uber die Betati- 
gungselemente 2 und/oder 3 manipuliert werden kann. 
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Patentanspruche 

1. Katheter fur die transvaskulare Implantation von 
Herzklappenprothesen mit selbstexpandierender 
Verankerungssttitze, dabei die Herzklappenprothe- 
se mit Verankerungssttitze bei der Implantation 
temporar in einer Kartuscheneinheit in zusammen- 
gefalteter Form aufgenoimnen sind; 

die Kartuscheneinheit an einem Ftihrungssystem 
proximalseitig befestigbar ist und das Fuhrungs- 
system einen zur Durchftihrung durch eine Aorta 
biegbaren Bereich aufweist, dadurch gekennzeich- 
net, dass 

durch das im Inneren hohle Ftihrungssystem (1) 
Betatigungselemente (2, 3) zur Kartuscheneinheit 
(4) gefuhrt sind, urn Teile (5, 6, 7} der Kartu- 
scheneinheit (4) fur eine sequentielle Freigabe 
- von Einzelteilen der Verankerungssttitze (10) mit 
Herzklappenprothese radial urn ihre Langsachse 
und/oder lateral in proximaler und distaler 
Richtung zu bewegen. 

2. Katheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, dass am biegbaren Bereich (9) des Ftihrungs- 
systems (1) Betatigungselemente fur eine geziel- 
te Beeinf lussung seiner Krtimmung angreifen. 

3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der biegbare Bereich (9) als 
Gliederkette mit Einzelgelenken (9.2) ausgebil- 
det ist. 
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4. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass die die Ein- 
zelgelenke (9.2) formschlussig in jeweils be- 
nachbarte Glieder (9.1) eingreifen. 

5* Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 

che, dadurch gekennzeichnet, die Betatigungsele- 
mente als am biegbaren Bereich (9) angreifende 
Zugmittel ausgebildet sind. 

6. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass durch das In- 
nere des Fiihrungs systems (1) ein flussiges Ktihl- 
mittel bis zur Kartuscheneinheit (4) geflihrt 
ist . 

7. Katheter nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich- 
net, dass das Fuhrungssystem (1) f liissigkeits- 
dicht ausgebildet ist. 

8. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Kartu- 
scheneinheit (4) mit mehreren teleskopf ormig in 
einander greifenden hulsenf ormigen Element en (5, 
6, 7) gebildet ist, zwischen denen Veranke- 
rungststiitze (10) und Herzklappenprothese bis 
zur Implantation in zusammengef alteter Form 
klemmend eingeschlossen sind. 

9. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Veranke- 
rungsstutze (10) mittels an einem hulsenf ormigen 
Element (6) der Kartuscheneinheit (4) angebrach- 
ten Verankerungselementen (8) an der Kartusche- 
neiheit (4) mit Fuhrungssystem (1) auch dann 
distalseitig fixiert gehalten ist, wenn infolge 
radialer und/oder lateraler Bewegungen von ande- 
ren Element en (5, 6 oder 7) der Kartuscheneinheit 
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(4) Teile der Verankerurtgsstiitze (10) mit Herz- 
klappenprothese durch Teilexpansion so entfaltet 
sind, dass die Herzklappenprothese auf Funktio- 
nalitat Qberprufbar ist. 

10. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass durch das In- 
nere des Katheters ein Ftihrungsdraht gefuhrt 
ist . 

11. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass am Fiihrungs- 
system (1) und/oder der Kartuscheneinheit (4) 
Rontgenstrahlung absorbierende Markierungsele- 
mente vorhanden sind- 

12. Katheter nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass am Fiihrungs- 
system (1) ein dieses radial umgreifendes 
Schirmfilter befestigt ist. 

13. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 

* che, dadurch gekennzeichnet, dass ein Ballon im 
Inneren des Fuhrungssystems (1), der Kartuschen- 
einheit (4) angeordnet oder durch das Innere des 
Fuhrungssystems (1) bis hin zur zu expandieren- 
den Verankerungsstutze (10) fuhrbar ist. 

14. Katheter nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass die durch das 
Innere des Fuhrungssystems (1) geftihrten Betati- 
gungselemente, Zug- und Druckmittel von einem 
Handhabungsteil (13) manipulierbar sind. 

15. Katheter nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich- 
net, dass das Handhabungsteil als Handgriff mit 
Bedienelementen ausgebildet ist. 
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16. Katheter nach einem der vorhergehenden Ansprti- 
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Betati- 
gungselemente (2, 3), die zu hulsenf ormigen Ele- 
menten (6, 7) der Kartuscheneinheit (4) gefuhrt 
sind, als Druckf ederstrang ausgebildet sind. 
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